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2026 m. geguzés 26 d.

PLUVICTO (liutecio ('7Lu) vipivotidas tetraksetanas (lutetium ("’Lu) vipivotidum
tetraxetanum))

Tyrimas dél teigiamo sterilumo testo rezultato, susijusio su dviejomis Pluvicto (liutecio
(177Lu) vipivotido tetraksetano / [177Lu]Lu-PSMA-617) serijomis: LPS260415A-03 (tinkamumo
laikas 2026 m. balandzio 20 d.) ir LPS260420B-03 (tinkamumo laikas 2026 m. balandzio 25 d.)
(Lietuvoje buvo i$leista serija LPS260420B-03, kurios ,tinka iki“ laikas (expiry date) 2026-04-25,
vienas (1) vienetas).

Gerbiamas sveikatos priezitros specialiste,

Sis pranesimas yra pradinio laisko, i$siysto 2026 m. geguzés 18 d. sveikatos prieZidros
specialistams, tesinys.

2026 m. balandzio 27 d. atlikto jprastinio kokybés tyrimo metu buvo nustatytas sterilumo
pazeidimas dviejose Pluvicto ("""Lu-PSMA-617) serijose: LPS260415A-03 ir LPS260420B-03
(Lietuvoje buvo iSleista serija LPS260420B-03, kurios ,tinka iki“ laikas (expiry date) 2026-04-25,
vienas (1) vienetas). Sterilumo pazeidimas buvo nustatytas atlikus tarpinius patikrinimus po
12 dieny serijai LPS260415A-03 bei po 6 dieny serijai LPS260420B-03. Serija LPS260415A-03
buvo pagaminta 2026 m. balandzio 15 d., o serija LPS260420B-03 buvo pagaminta 2026 m.
balandzZio 20 d. Abiejy serijy tinkamumo laikas jau yra pasibaiges.

Atliktas iSsamus tyrimas patvirtino, kad nustatytas sterilumo tyrimo neatitikimas buvo
salygotas laboratorinio tyrimo klaidos ir nebuvo susijes su gamybos procesu ar vaistinio preparato
kokybe. Tyrimo metu nustatyta, kad §j rezultatg |émé vietinis sterilumo testavimo sistemos
uzterSimas laboratorijos aplinkoje, todél jis néra susijes su paties vaistinio preparato sterilumo
pazeidimu.

Néra jokiy vaistinio preparato uzterSimo jrodymy ir jokios rizikos pacientams.
Apie §j jvykj buvo atitinkamai informuota Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie LR SAM.

Novartis bendrove jsipareigoja uztikrinti visy pacienty sauguma ir gerove.
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Raginimas teikti pranesimus

PraSytume sveikatos prieZiGros specialisty teikti praneSimus apie visus jtariamus
nepageidaujamus reiskinius, vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais ir naudojantis nacionaline

pranesimy sistema:

1. Apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg j vaistinj preparatg galite pranesti tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC.

2. UZpildant Sveikatos priezidros ar farmacijos specialisto pranesSimo apie jtariamag

nepageidaujamg reakcijg
NepageidaujamaR@vvkt.It.

Bendrovés kontaktiniai duomenys

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Upés g. 19-1, 08128 Vilnius
Tel. +370 5 2691650

Pagarbiai,
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